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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 273/2004

av den 11 februari 2004
om narkotikaprekursorer
(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (?),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, (}) och

av foljande skal:

(1)  Genom réadets beslut 90/611/EEG anslot sig gemenskapen till
Forenta nationernas konvention mot olaglig hantering av narko-
tika och psykotropa @mnen (nedan kallad “FN-konventionen”),
vilken antogs i Wien den 19 december 1988 (*).

(2)  De krav som stélls pad handeln med prekursorer (dvs. &mnen som
ofta anvénds vid olaglig framstdllning av narkotika och psykot-
ropa dmnen) i artikel 12 i FN-konventionen har i friga om han-
deln mellan gemenskapen och tredje land genomforts genom ra-
dets forordning (EEG) nr 3677/90 av den 13 december 1990 om
atgirder for att forsvéra avledningen av vissa d&mnen for olaglig
framstillning av narkotika och psykotropa dmnen (°).

(3)  Enligt artikel 12 i FN-konventionen skall ldmpliga atgirder vidtas
for att overvaka tillverkning och distribution av prekursorer. For
detta maste atgirder vidtas for medlemsstaternas handel med pre-
kursorer. Sadana Atgirder infordes genom radets direktiv
92/109/EEG av den 14 december 1992 om tillverkning och ut-
sldppande pa marknaden av vissa dmnen som anvinds vid illegal
tillverkning av narkotiska preparat och psykotropa dmnen (®). For
att harmoniserade bestimmelser skall kunna tillimpas samtidigt i
alla medlemsstater far en forordning anses vara lampligare dn det
nuvarande direktivet.

(") EGT C 20 E, 28.1.2003, s. 160.

(®» EUT C 95, 23.4.2003, s. 6.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 11 mars 2003 (dnnu €] offentliggjort i
EUT), radets gemensamma stdndpunkt av den 29 september 2003 (EUT C
277 E, 18.11.2003, s. 31) och Europaparlamentets standpunkt av den 16
december 2003 (dnnu ej offentliggjord i EUT).

(*) EGT L 326, 24.11.1990, s. 56.

(®) EGT L 357, 20.12.1990, s. 1. Forordningen senast @ndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 1232/2002 (EGT L 180, 10.7.2002, s. 5).

(®) EGT L 370, 19.12.1992, s. 76. Direktivet senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003,
s. 1).
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Det &r i samband med Europeiska unionens utvidgning viktigt att
ersitta direktiv 92/109/EEG med en forordning, eftersom varje
dndring 1 det direktivet och dess bilagor skulle utldsa nationella
genomforandeatgirder i 25 medlemsstater.

Genom beslut vid sin 35:e session 1992 inférde FN:s narkotika-
kommission ytterligare dmnen i forteckningarna i bilagan till
FN-konventionen. Denna forordning bér innehalla motsvarande
bestimmelser for att gora det mojligt att upptacka fall da narko-
tikaprekursorer kan ha spridits olagligt inom gemenskapen samt
for att se till att gemensamma Overvakningsbestdmmelser tilldim-
pas inom gemenskapsmarknaden.

Bestaimmelserna i artikel 12 i FN-konventionen bygger pa ett
overvakningssystem for handeln med dmnena i fraga. Denna han-
del éar till 6vervdagande del helt laglig. Dokumentation av forsén-
delser och mirkningen av dessa &mnen bor vara tillrackligt tyd-
liga. Vid sidan av att de behdriga myndigheterna ges nodvindiga
modjligheter att ingripa dr det ocksé viktigt att i FN-konventionens
anda utveckla mekanismer som bygger pa ett nira samarbete med
de berérda marknadsaktérerna samt metoder for insamling av
information.

Meningarna gar idag isdr inom gemenskapen nédr det géller tolk-
ningen av vilka dtgérder som bor gilla for sassafrasolja, eftersom
oljan enligt vissa medlemsstater dr en blandning som innehaller
safrol och darfor kontrolleras, medan andra medlemsstater betrak-
tar den som en naturprodukt som inte behdver undergd kontroll.
Problemet kan 16sas genom att en hidnvisning till naturprodukter
infors i definitionen av fortecknat dmne, sa att det blir mojligt att
utfora kontroller av sassafrasolja. Endast de naturprodukter ur
vilka fortecknade dmnen litt kan utvinnas bor dock omfattas av
definitionen.

Amnen som ofta anvinds for olaglig framstillning av narkotika
eller psykotropa dmnen bor fortecknas i bilaga I.

Det dr viktigt att se till att var och en som framstéller eller
anvinder vissa fortecknade dmnen som anges i bilaga I har sér-
skilt tillstind. Dessutom bor leverans av sddana dmnen tillatas
endast om mottagarna av leveransen antingen har sérskilt tillstind
och har undertecknat en kundforsdkran. Bilaga III bor innehélla
nirmare bestimmelser om kundforsékran.

Atgirder bor vidtas for att uppmuntra marknadsaktdrerna att till
de behoriga myndigheterna rapportera misstidnkta transaktioner
med fortecknade dmnen som anges i bilaga I.

Atgirder bor vidtas for att forbattra kontrollen av handeln inom
gemenskapen med de fortecknade dmnen som anges i bilaga I.
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Alla transaktioner som far till foljd att fortecknade dmnen av
kategorierna 1 och 2 i bilaga I sldpps ut pd marknaden bor
vara dokumenterade pa ett tillfredsstéllande sétt. Marknadsakto-
rerna bor rapportera alla misstidnkta transaktioner med de d&mnen
som finns fortecknade i bilaga I till de behoriga myndigheterna.
Detta bor dock inte gilla transaktioner med d&mnen av kategori 2 i
bilaga I om de méngder det ror sig om inte Gverstiger de mangder
som anges i bilaga II.

Det har konstaterats att ett stort antal andra &mnen, varav manga
dr foremal for laglig handel i stora kvantiteter, kan anvindas som
prekursorer vid olaglig framstéllning av syntetiska droger och
psykotropa dmnen. Att underkasta dessa &mnen samma stringa
kontroller som dem som fortecknas i bilaga I skulle skapa ono-
diga hinder for handeln i form av verksamhetstillstind och do-
kumentering av transaktioner. En flexiblare mekanism bor darfor
inrdttas pd gemenskapsnivd, varigenom de behoriga myndighe-
terna 1 medlemsstaterna kan informeras om sédana transaktioner.

Inférandet av ett samarbetsforfarande foreskrivs i Europeiska
unionens handlingsplan mot narkotika, som godkéndes av Euro-
peiska radet i Santa Maria da Feira den 19-20 juni 2000. For att
stirka samarbetet mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter
och den kemiska industrin, sirskilt ndr det géller &mnen som inte
ndmns i denna forordning men som énda kan anvindas vid olag-
lig framstdllning av syntetiska droger och psykotropa d&mnen, bor
riktlinjer utarbetas till hjdlp for den kemiska industrin.

Det bor foreskrivas att medlemsstaterna skall faststdlla bestdm-
melser om pafoljder for overtrddelser av bestimmelserna i denna
forordning. Eftersom handeln med narkotikaprekursorer kan leda
till olaglig framstdllning av syntetiska droger och psykotropa
dmnen bor medlemsstaterna ha frihet att vélja de mest avskric-
kande pafoljder som star till forfogande i deras nationella lags-
tiftning.

De atgédrder som &r nddvindiga for att genomféra denna forord-
ning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomférandebefogenheter (V).

Eftersom malen for denna forordning, ndmligen att fa till stind en
harmoniserad Overvakning av handeln med narkotikaprekursorer
samt undvika att de avleds till olaglig framstéllning av syntetiska
droger och psykotropa @mnen, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna och de dérfoér, pa grund av denna
handels internationella och fordnderliga karaktir, battre kan upp-
nas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta atgérder i enlig-
het med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forord-
ning inte utdver vad som dr nédvéindigt for att uppna dessa mal.

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(18) Radets  direktiv  92/109/EEG,  kommissionens  direktiv

93/46/EEG (1), 2001/8/EG (?) och 2003/101/EG (?) samt kommis-
sionens  forordningar (EG) nr 1485/96 () och (EG)
nr 1533/2000 (°) bor upphora att gilla.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillimpningsomrade och syfte

Genom denna forordning uppréttas harmoniserade atgérder for kontroll
och dvervakning inom unionen av vissa dmnen som ofta anvédnds vid
olaglig framstdllning av narkotika eller psykotropa @mnen, i avsikt att
forhindra att sddana @mnen avleds.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning anvinds foljande beteckningar med de betydelser
som hér anges:

a)

Q)

©)

@)

Q)

Q)

O

fortecknat dmne: alla dmnen som fOrtecknas i bilaga I som kan
anvéndas for olaglig framstdllning av narkotika eller psykotropa
dmnen, inbegripet blandningar och naturprodukter som innehaller
sddana dmnen, men med uteslutande av blandningar och naturpro-
dukter som innehaller fortecknade &mnen och som é&r beredda pa ett
sadant sitt att de fortecknade dmnena inte latt kan anvéndas eller
utvinnas genom metoder som &r lattillimpliga eller ekonomiskt for-
delaktiga, lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG (°) och veterindrmedicinska
lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG (7).

Kommissionens direktiv 93/46/EEG av den 22 juni 1993 om erséttning och

andring av bilagorna till radets direktiv 92/109/EEG om tillverkning och
utsldppande pad marknaden av vissa dmnen som anvénds vid illegal tillverk-
ning av narkotiska preparat och psykotropa substanser (EGT L 159, 1.7.1993,
s. 134).

Kommissionens direktiv 2001/8/EG av den 8 februari 2001 om att ersitta
bilaga I till radets direktiv 92/109/EEG om tillverkning och saluféring av
vissa dmnen som anvédnds vid illegal tillverkning av narkotiska preparat
och psykotropa amnen (EGT L 39, 9.2.2001, s. 31).

Kommissionens direktiv 2003/101/EG av den 3 november 2003 om &ndring
av radets direktiv 92/109/EEG om tillverkning och utsldppande p4 marknaden
av vissa dmnen som anvénds vid illegal tillverkning av narkotiska preparat
och psykotropa dgmnen (EUT L 286, 4.1.2003, s. 14).

Kommissionens forordning (EG) nr 1485/96 av den 26 juli 1996 om nédrmare
bestimmelser for tillimpningen av radets direktiv 92/109/EEG vad giller
kundforsdkran om sérskild anvdndning av vissa dmnen som anvénds vid
illegal tillverkning av narkotiska preparat och psykotropa d&mnen (EGT L 188,
27.7.1996, s. 28). Forordningen dndrad genom forordning (EG) nr 1533/2000
(EGT L 175, 14.7.2000, s. 75).

Kommissionens foérordning (EG) nr 1533/2000 av den 13 juli 2000 om &nd-
ring av forordning (EG) nr 1485/96 om nirmare bestdimmelser for tillimp-
ningen av radets direktiv 92/109/EEG vad géller kundforsakran om sarskild
anvéndning av vissa &mnen som anviands vid illegal tillverkning av narkotiska
preparat och psykotropa dmnen.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel
(EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
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b) icke fortecknat dmne: varje &mne som inte dr upptaget i bilaga I
men betraffande vilket det har faststillts att det anvinds for olaglig
framstéllning av narkotika eller psykotropa &mnen.

¢) utsldippande pd marknaden: varje leverans, mot betalning eller utan
kostnad, av fortecknade dmnen inom unionen, eller lagring, fram-
stillning, produktion, bearbetning, distribution eller féormedling av
eller handel med dessa dmnen, i syfte att tillhandahélla dem inom
unionen.

d) marknadsaktor: varje fysisk eller juridisk person som medverkar till
att sldppa ut fortecknade dmnen pa marknaden.

e) Internationella narkotikakontrollstyrelsen: den styrelse som upprit-
tats genom 1961 &rs allmdnna narkotikakonvention, dndrad genom
1972 érs protokoll.

f) sdrskilt tillstand: tillstand som beviljas en viss typ av marknads-
aktor.

g) sérskild registrering: registrering som gors for en viss typ av mark-
nadsaktor.

h) anvindare: en fysisk eller juridisk person forutom en marknadsaktor
som innehar ett fortecknat &mne och deltar i bearbetning, formule-
ring, konsumtion, lagring, férvaring, behandling, pafyllning av be-
hallare, overforing fran en behallare till en annan, blandning, om-
vandling eller annan anvéndning av fortecknade dmnen.

1) naturprodukter: en organism eller del av organism i varje form,
eller alla @mnen som forekommer i naturen enligt definitionen i
artikel 3.39 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 (1).

Artikel 3

Krav for utslippande pa marknaden av fortecknade fimnen

1.  Marknadsaktorer som Onskar sldppa ut fortecknade d&mnen av ka-
tegorierna 1 och 2 i bilaga I p4 marknaden skall utse en person som ar
ansvarig for dessa &mnen, anméla hans/hennes namn och kontaktupp-
gifter till de behdriga myndigheterna samt omedelbart underritta dem
om varje senare dndring av dessa uppgifter. Den ansvarige personen
skall se till att marknadsaktdrens handel med fortecknade &mnen sker
i enlighet med denna forordning. Den ansvarige personen skall ha be-
horighet att foretrida marknadsaktoren och fatta de beslut som ar nod-
véndiga for att utféra de ovan angivna arbetsuppgifterna.

2. Marknadsaktorer och anvindare ska ha ett tillstind frén de beho-
riga myndigheterna i den medlemsstat dér de dr etablerade innan de far
inneha eller pd marknaden sldppa ut fortecknade dmnen i kategori 1 i
bilaga I. De behoriga myndigheterna far ge sérskilda tillstand till apotek,
apotek for veterindrmedicin, vissa typer av offentliga myndigheter eller
forsvarsmakten. Sadana sdrskilda tillstdand ska endast vara giltiga for
anvindning av fortecknade dmnen i kategori 1 i bilaga I pa4 de omréden
som omfattas av de berdrda marknadsaktorernas officiella uppgifter.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 de-

cember 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach) och inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dnd-
ring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direk-
tiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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3. Marknadsaktorer som har ett tillstdnd far leverera fortecknade 4m-
nen i kategori 1 i bilaga I endast till marknadsaktérer eller anvindare
som ocksa har ett tillstdind och som har undertecknat en sddan kund-
forsakran som avses i artikel 4.1.

4. Vid bedéomningen av om tillstand skall beviljas skall de behoriga
myndigheterna sirskilt beakta sokandens kompetens och redbarhet. Till-
stdndet skall vdgras om det finns rimliga skél att tvivla pa sokandens
eller den ansvarige personens ldmplighet och pélitlighet. Tillstdndet far
tills vidare upphivas eller aterkallas av de behoriga myndigheterna om
det finns rimliga skél att anta att innchavaren inte ldngre ar ldmpad att
inneha tillstand eller om de villkor pa vilka tillstindet utfirdades inte
langre dr uppfyllda.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 8 far de behdriga
myndigheterna antingen inskrénka tillstdndets giltighet till hogst tre ar
eller aldgga marknadsaktorerna och anvidndarna att med intervall om
hogst tre ar visa att de villkor pa vilka tillstdndet utfdrdades fortfarande
uppfylls. I tillstandet ska det anges for vilken eller vilka transaktioner
det giller samt vilka fortecknade dmnen som berérs. De behériga myn-
digheterna ska i princip utfarda sdrskilda tillstand for obegrinsad tid
men far upphdva dem tills vidare eller aterkalla dem om det finns
rimliga skl att anta att innehavaren inte liangre ar ldmpad att inneha
tillstand eller om de villkor pa vilka tillstdndet utfdrdades inte lingre ar
uppfyllda.

6.  Marknadsaktorer ska inneha en registrering fran de behdriga myn-
digheterna i den medlemsstat dér de &r etablerade innan de sldpper ut
fortecknade @mnen i kategori 2 i bilaga I pa marknaden. Frdn och med
den 1 juli 2015 ska anvindare inneha en registrering utfirdad av de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir de ér etablerade innan de
far inneha fortecknade dmnen i underkategori 2A i bilaga 1. De behériga
myndigheterna fir bevilja sérskild registrering for apotek, apotek for
veterindrmedicin, vissa typer av offentliga myndigheter eller forsvars-
makten. Sadan sérskild registrering ska anses vara giltig endast for
anvindning av fortecknade dmnen i kategori 2 i bilaga I pa de omraden
som omfattas av de berdérda marknadsaktorernas eller anvéndarnas offi-
ciella uppgifter.

6a.  Marknadsaktorer som har en sidan registrering far leverera for-
tecknade dmnen i underkategori 2A i bilaga I endast till andra mark-
nadsaktdrer eller anvéndare som ocksd har en registrering och som har
undertecknat en sddan kundforsdkran som avses i artikel 4.1.

6b.  Vid beddémningen av huruvida registrering ska beviljas ska de
behoriga myndigheterna sérskilt beakta sdkandens kompetens och red-
barhet. De ska inte bevilja registreringen om det finns rimliga skél att
tvivla pa lampligheten och paélitligheten hos sokanden eller den person
som &r ansvarig for handeln med fortecknade d&mnen. De far tills vidare
upphéva eller dterkalla registreringen om det finns rimliga skl att anta
att innehavaren inte langre dr ldmpad att inneha registrering eller om de
villkor pa vilka registreringen utfirdades inte lingre ar uppfyllda.

6¢c. De behoriga myndigheterna far krdva att marknadsaktorer och
anvindare erldgger en avgift for att ansoka om tillstdnd eller registre-
ring.



2004R0273 — SV —30.12.2013 — 002.001 — 8

Om en avgift tas ut ska behoriga myndigheter Gvervéiga att anpassa
avgiftsnivan beroende pa foretagets storlek. En sddan avgift ska tas ut
pa ett icke-diskriminerande sitt och far inte dverskrida kostnaden for att
behandla ansdkan.

7.  De behoriga myndigheterna ska forteckna de marknadsaktérer och
anvéndare som har fétt ett tillstdnd eller en registrering i den europeiska
databas som avses i artikel 13a.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 15a med avseende péa kraven och villkoren for

a) beviljande av tillstdndet, inbegripet, ndr sa dr lampligt, de kategorier
av personuppgifter som ska tillhandahallas,

b) beviljande av registrering, inbegripet, nir sa ar lampligt, de katego-
rier av personuppgifter som ska tillhandahallas,

c¢) forteckning av marknadsaktorer och anvéndare i den europeiska da-
tabas som avses i artikel 13a, i enlighet med punkt 7 i den hér
artikeln.

De kategorier av personuppgifter som avses i leden a och b i forsta
stycket 1 den hir punkten far inte inbegripa sirskilda kategorier av
uppgifter som avses i artikel 8.1 i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 95/46/EG (1).

Artikel 4

Kundforsiakran

1. Varje marknadsaktdr som é&r etablerad inom unionen och som
forser en kund med ett fortecknat dmne i kategori 1 eller 2 i bilaga I
ska, utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 i den hér artikeln
och artiklarna 6 och 14, fa en forsdkran fran kunden dir det anges hur
de fortecknade dmnena ska anvdndas. Marknadsoperatéren ska erhélla
en separat forsdkran for varje enskilt fortecknat &mne. Den forsékran ska
upprittas i enlighet med mallen i punkt 1 i bilaga III. Juridiska personer
ska uppritta sin forsékran pa papper med brevhuvud.

2. Som ett alternativ till ovanndmnda forsdkran for en enstaka trans-
aktion far en marknadsaktdr som regelbundet forser en kund med ett
fortecknat &mne av kategori 2 i bilaga I godta en enda forsékran som
omfattar ett antal transaktioner med &mnet ver en period pa hogst ett
ar, sdvida marknadsaktdren har forvissat sig om att foljande kriterier ar

uppfyllda:

a) Marknadsaktoren har vid minst tre tillfillen under de féregaende tolv
manaderna levererat dmnet till kunden.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om

skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av séddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
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b) Marknadsaktoren har ingen anledning att anta att dmnet kommer att
anvindas i olagligt syfte.

¢) De bestillda kvantiteterna stimmer 6verens med kundens normala
forbrukning.

Denna forsdkran skall uppréttas i enlighet med mallen i punkt 2 i bilaga
M. Juridiska personer skall uppritta sin forsdkran pa papper med brev-
huvud.

3. En marknadsaktdr som levererar fortecknade dmnen i kategori 1 i
bilaga I ska stdmpla och datera en kopia av forsékran for att pa sé sétt
intyga att den &verensstimmer med originalet. Nir dmnen i kategori 1
forflyttas inom unionen ska en sédan kopia alltid medfdlja och pé
begiran visas for de myndigheter som ansvarar for att kontrollera in-
nehallet i fordon vid transporter.

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 15a med avseende pa krav och villkor for att erhélla
och anvinda kundforsidkringar.

Artikel 5

Dokumentation

1. Marknadsaktorerna skall, utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 6, se till att alla transaktioner som leder till att fértecknade &mnen
av kategorierna 1 och 2 i bilaga I sldpps ut pd marknaden ar korrekt
dokumenterade 1 enlighet med punkterna 2—5 nedan. Denna skyldighet
skall inte gélla for sddana marknadsaktdrer som har sérskilda tillstdnd
eller har alagts sérskild registrering i enlighet med artikel 3.2 respektive
3.6.

2. Affarsdokument som t.ex. fakturor, fraktsedlar, administrativa
handlingar samt transport- och andra fraktdokument skall innehalla till-
ricklig information for att foljande klart skall framga:

a) Det fortecknade dmnets namn i den form som anvénds i kategorierna
1 och 2 i bilaga I.

b) Méngd och vikt av det fortecknade d&mnet och, dé det géller bland-
ningar eller naturprodukter, blandningens eller naturproduktens
mingd och vikt om den dr kdnd samt midngd och vikt, eller vikt-
procent, av varje &mne som upptas i kategorierna 1 och 2 i bilaga I
och som ingér i blandningen.

¢) Namn och adress till leverantéren, distributéren, mottagaren och om
mdjligt andra marknadsaktorer som é&r direkt inblandade i transaktio-
nen pa det sitt som anges i artikel 2 ¢ och 2 d.

3. I dokumentationen skall dven ingd en sidan kundforsdkran som
avses 1 artikel 4.

4.  Operatorerna skall bokfora sina transaktioner pa ett sa utforligt sétt
som krévs for att de skall kunna fullgéra sina skyldigheter enligt punkt
1.

5. Den dokumentation och bokféring som avses i punkterna 14
skall bevaras i minst tre &r, rédknat fran utgangen av det kalenderar da
en sddan transaktion som avses i punkt 1 dgde rum, och hallas ome-
delbart tillgénglig for att pa begéran kunna inspekteras av de behoriga
myndigheterna.
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6.  Dokumentationen far ocksé bevaras i form av framstéillningar pa
ett bildmedium eller annat datamedium. Det maste ombesdrjas att lag-
rade uppgifter

a) svarar mot dokumentationen till utseende och innehall nir de gors
lasbara, och

b) alltid ar latt tillgdngliga, kan goras ldsbara utan drdjsmal och kan
analyseras med automatiserade hjédlpmedel under hela den tid som
anges i punkt 5.

7.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 15a med avseende pa krav och villkor for dokumen-
tationen av blandningar som innehéller fortecknade &mnen.

Artikel 6
Undantag

Skyldigheterna enligt artiklarna 3, 4 och 5 skall inte tillimpas pé trans-
aktioner med fortecknade d&mnen av kategori 2 i bilaga I, om de méng-
der det ror sig om inte dverstiger de méngder som anges i bilaga II
under en period av ett ar.

Artikel 7
Miirkning

Marknadsaktorerna skall se till att etiketter fasts pa fortecknade @&mnen
av kategorierna 1 och 2 i bilaga I innan de tillhandahalls eller levereras.
Pé dessa etiketter skall &mnenas namn anges i den form som anvénds i
bilaga 1. Marknadsaktorerna far dessutom sétta pa sina sedvanliga eti-
ketter.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 15a med avseende pa krav och villkor for méirkningen av
blandningar som innehéller fortecknade d&mnen.

Artikel 8
Rapportering till behoriga myndigheter

1. Marknadsaktorerna ska omedelbart underritta de behoriga myndig-
heterna om alla omstidndigheter, som exempelvis ovanliga bestillningar
eller transaktioner som ror fortecknade dmnen som &r avsedda att slip-
pas ut pd marknaden, som tyder pa att sddana &mnen kan komma att
avledas for olaglig framstéllning av narkotika eller psykotropa &@mnen.
Marknadsaktorerna ska i detta syfte ldmna all tillgénglig information
som gor det mojligt for de behdriga myndigheterna att kontrollera att
bestillningen eller transaktionen i friga ar laglig.

2. Marknadsaktorerna ska forse de behoriga myndigheterna med re-
levant information, i sammanfattad form, om sina transaktioner med
fortecknade dmnen.

3.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 15a betrdffande krav och villkor for marknadsakto-
rernas tillhandahéllande av information enligt punkt 2 i den hér artikeln,
inbegripet, ndr sa dr lampligt, de kategorier av personuppgifter som ska
behandlas for det d&ndamalet samt skyddsatgiarder for behandlingen av
sddana personuppgifter.
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4.  Marknadsaktorerna far inte ldmna ut personuppgifter som samlats
in enligt denna forordning till andra dn de behdriga myndigheterna.

Artikel 9
Riktlinjer

1.  Kommissionen ska utarbeta och uppdatera riktlinjer for att under-
latta samarbetet mellan de behdriga myndigheterna, marknadsaktdrerna
och den kemiska industrin, séarskilt betraffande icke fortecknade d&mnen.

2. Riktlinjerna skall sdrskilt innehélla foljande:

a) Information om hur misstinkta transaktioner kan upptéckas och rap-
porteras.

b) En regelbundet uppdaterad lista over icke fortecknade dmnen, sé att
industrin frivilligt kan 6vervaka handeln med siddana &mnen.

¢) Annan anvéindbar information.

3.  De behoriga myndigheterna skall se till att riktlinjerna och listan
over icke fortecknade d&mnen regelbundet distribueras pa ett sitt som de
behoriga myndigheterna finner 1dmpligt och som Overensstimmer med
riktlinjernas mal.

Artikel 10
De behoriga myndigheternas befogenheter och skyldigheter

1. For att se till att artiklarna 3-8 tillimpas korrekt skall varje med-
lemsstat vidta nédvéndiga atgdrder for att ge de behdriga myndigheterna
mojligheter att fullgdra sina skyldigheter i frdga om kontroll och dver-
vakning, i1 synnerhet for att

a) inhdmta information om alla bestéillningar av fortecknade &mnen
eller transaktioner dér fortecknade dmnen ingdr,

b) fa tilltrade till marknadsaktoérernas och anvindarnas affarslokaler i
syfte att erhalla bevis for oegentligheter,

¢) om nddvéndigt stoppa och beslagta forsédndelser som inte &r forenliga
med bestimmelserna i denna foérordning.

2. Varje medlemsstat fir anta de atgdrder som krivs for att dess
behoriga myndigheter ska kunna kontrollera och Overvaka misstidnkta
transaktioner som avser icke fortecknade dmnen, och sarskilt for att

a) inhdmta information om alla bestéllningar av icke fortecknade &mnen
eller transaktioner dér icke fortecknade dmnen ingar,

b) fa tilltrade till affarslokaler for att erhalla bevis for missténkta trans-
aktioner som avser icke fortecknade dmnen,

¢) om nddvéndigt, stoppa och beslagta forsdndelser for att forhindra
anvindningen av specifika icke fortecknade dmnen vid olaglig fram-
stallning av narkotika och psykotropa dmnen.

3.  De behoriga myndigheterna ska respektera affiarshemligheter.
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Artikel 11

Samarbete mellan medlemsstaterna och kommissionen

1. Varje medlemsstat skall utse en eller flera behoriga myndigheter
som ansvarar for tillimpningen av denna férordning samt underritta
kommissionen om detta.

2. Vid tillimpningen av denna forordning skall, utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 15, bestimmelserna i radets forordning (EG)
nr 515/97 av den 13 mars 1997 om 6msesidigt bistind mellan medlems-
staternas administrativa myndigheter och om samarbete mellan dessa
och kommissionen for att sidkerstdlla en korrekt tillimpning av tull-
och jordbrukslagstiftningen ('), sdrskilt de som giller sekretess, gilla i
tillimpliga delar. Den eller de behdriga myndigheter som utsetts enligt
punkt 1 i den hir artikeln skall fungera som behoriga myndigheter i
enlighet med artikel 2.2 i forordning (EG) nr 515/97.

Artikel 12
Pafoljder

Medlemsstaten skall faststélla bestimmelser om de pafoljder for over-
tridelser av bestimmelserna i denna forordning samt vidta de atgérder
som behdvs for att de skall tillimpas. Paféljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskrdckande.

Artikel 13

Uppgifter frin medlemsstaterna

1. For att mojliggdra eventuella nddvindiga éndringar av Gvervak-
ningsétgdrderna betrdffande handel med fortecknade och icke forteck-
nade dmnen ska de behdriga myndigheterna i varje medlemsstat till
kommissionen i elektronisk form via den europeiska databas som avses
i artikel 13a inom faststélld tid 1&dmna alla relevanta uppgifter om ge-
nomforandet av de dvervakningsatgiarder som faststills i denna forord-
ning, sérskilt i friga om &mnen som anvénds vid olaglig framstéllning
av narkotika eller psykotropa dmnen samt metoder for avledning och
olaglig framstéllning samt den lagliga handeln med dessa.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 15a for att faststélla villkoren och kraven betrdffande
den information som ska tillhandahallas enligt punkt 1 i den hér arti-
keln.

3.  Kommissionen ska i enlighet med artikel 12.12 i FN-konventionen
och i samrdd med medlemsstaterna dversinda en sammanfattning av de
uppgifter som lamnas enligt punkt 1 i den hér artikeln till Internationella
narkotikakontrollstyrelsen.

(") EGT L 82, 22.3.1997, s. 1. Férordningen &ndrad genom forordning (EG)
nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
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Artikel 13a

Europeisk databas for narkotikaprekursorer

1. Kommissionen ska inrdtta en europeisk databas for narkotikapre-
kursorer med f6ljande funktioner:

a) Att underlitta 6versidndande av information, om mdjligt i aggregerad
och anonymiserad form, i enlighet med artikel 13.1, sammanstéllning
och analys av den informationen pé unionsniva, samt rapportering
till Internationella narkotikakontrollstyrelsen enligt artikel 13.3.

b) Att inrétta ett europeiskt register dver marknadsaktorer och anvén-
dare som har beviljats tillstdnd eller registrering.

c) Att gora det mojligt for marknadsaktorerna att forse de behdriga
myndigheterna med information i elektronisk form om sina trans-
aktioner i enlighet med artikel 8.2, enligt vad som anges i de genom-
forandeatgdrder som antagits i enlighet med artikel 14.

Personuppgifter ska ingéd i den europeiska databasen forst efter antagan-
det av de delegerade akter som avses i artiklarna 3.8 och 8.3.

2. Kommissionen och de behoriga myndigheterna ska vidta alla nod-
vindiga dtgirder for att sdkerstilla sdkerheten, sekretessen och riktighe-
ten for personuppgifter som finns i den europeiska databasen och séker-
stilla skyddet av de registrerades rittigheter i enlighet med direktiv
95/46/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 45/2001 (V).

3. Information som erhdlls enligt den hér foérordningen, inbegripet
personuppgifter, ska anvéndas i enlighet med tillimplig rtt om skydd
av personuppgifter och far inte bevaras under ldngre tid &n vad som é&r
ndédvéndigt for &ndamalet med denna forordning. De sdrskilda kategorier
av uppgifter som avses i artikel 8.1 i direktiv 95/46/EG och i artikel 10.1
i forordning (EG) nr 45/2001 fér inte behandlas.

4. Kommissionen ska i enlighet med artiklarna 10 och 11 i
forordning (EG) nr 45/2001 offentliggéra information om den europe-
iska databasen pa ett tydligt, fullstindigt och begripligt sétt.

Artikel 13b
Uppgiftsskydd

1.  Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska behandla personupp-
gifter i enlighet med nationella lagar och andra forfattningar for infor-
livande av direktiv 95/46/EG och under tillsyn av tillsynsmyndigheterna
i de medlemsstater som avses i artikel 28 i det direktivet.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 decem-

ber 2000 om skydd for enskilda d& gemenskapsinstitutionerna och gemen-
skapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sa-
dana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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2. Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel 13 1 direktiv
95/46/EG ska personuppgifter som erhallits eller behandlats enligt denna
forordning anvédndas uteslutande for dndamadlet att forhindra avledning
av fortecknade dmnen.

3. Kommissionen ska behandla personuppgifter, bland annat for den
europeiska databasen, i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001 och
under tillsyn av Europeiska datatillsynsmannen.

4.  Medlemsstaterna och kommissionen féar inte behandla personupp-
gifter pa ett sitt som dr oforenligt med de dndamal som anges i arti-
kel 13a.

Artikel 14

Genomforandeakter
1. Kommissionen far anta foljande genomfGrandeakter:

a) Bestimmelser om hur de kundférsékringar som avses i artikel 4 ska
tillhandahallas i elektronisk form, i forekommande fall.

b) Bestimmelser om hur den information som avses i artikel 8.2 ska
tillhandahéllas, bland annat i elektronisk form, i forekommande fall,
till en europeisk databas.

c) Forfaranderegler for beviljande av tillstdnd och registrering och for
forteckning av marknadsaktdorer och anvindare i den europeiska da-
tabas som avses 1 artikel 3.2, 3.6 och 3.7.

2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 14a.2.

Artikel 14a

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av den kommitté for narkotikaprekur-
sorer som inrittats genom artikel 30 i radets forordning (EG)
nr 111/2005 (!). Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening
som avses 1 Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 182/2011 (%).

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

Artikel 15

Anpassning av bilagor

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 15a for att anpassa bilagorna I, II och III till nya trender i
avledningen av narkotikaprekursorer och som en anpassning till &dnd-
ringar av tabellerna i bilagan till FN-konventionen.

(") Réadets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om regler for
overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och
tredjeldnder (EUT L 22, 26.1.2005, s. 1).

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststéllande av allménna regler och principer for med-
lemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebe-
fogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Artikel 15a

Utovande av delegering

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
3.8, 4.4, 5.7, 7 andra stycket, 8.3, 13.2 och 15 ska ges till kommis-
sionen for en period pd fem ar frdn och med den 30 december 2013.
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio manader fore utgangen av perioden av fem ar. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma léngd, sévida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en
sddan forlangning senast tre manader fore utgéngen av perioden i fraga.

3.  Den delegering av befogenheter som avses i artiklarna 3.8, 4.4,
5.7, 7 andra stycket, 8.3, 13.2 och 15 far nédr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om é&terkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla.
Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum.
Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i
kraft.

4.  S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.8, 4.4, 5.7, 7 andra
stycket, 8.3, 13.2 eller 15 ska trdda i kraft endast om varken Europa-
parlamentet eller raddet har gjort invéindningar mot den delegerade akten
inom en period av tvd ménader fran den dag da akten delgavs Europa-
parlamentet och rédet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte
kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 16

Information om medlemsstaternas atgéarder

1.  Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen om de atgirder som
de antar enligt denna forordning, sérskilt atgdrder som antas enligt
artiklarna 10 och 12. De ska ocksa anméla varje senare dndring av
sddana atgirder.

2. Kommissionen ska vidarebefordra informationen till de andra
medlemsstaterna.

3.  Kommissionen ska senast den 31 december 2019 ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och radet om genomférandet av denna
forordning och om hur férordningen har fungerat, och sirskilt om det
eventuella behovet av ytterligare atgérder for att dvervaka och kontrol-
lera misstinkta transaktioner med icke-fortecknade dmnen.
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Artikel 17
Upphiivande

1.  Rédets direktiv 92/109/EEG, kommissionens direktiv 93/46/EEG,
2001/8/EG och 2003/101/EG samt kommissionens forordningar (EG)
nr 1485/96 och (EG) nr 1533/2000 skall upphora att gilla.

2. Hénvisningar till de upphédvda direktiven eller férordningarna skall
anses som hénvisningar till den hér forordningen.

3.  Giltighetstiden for de register som upprittats, de tillstind som
beviljats och de kundférsikringar som utfardats enligt de upphivda
direktiven eller férordningarna skall inte paverkas.

Artikel 18
Ikrafttriadande

Denna forordning trdder i kraft den 18 augusti 2005, utom artiklarna 9,
14 och 15, som trdder i kraft samma dag som denna forordning offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning, for att de i dessa artiklar
foreskrivna atgérderna skall hinna vidtas. Dessa atgérder skall trdda i
kraft tidigast den 18 augusti 2005.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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VM2

BILAGA 1

Forteckning over fortecknade dimnen

KATEGORI 1

Amne Kl(j);zeﬁﬁg;] & KN-nummer (') CAS-nr (3)
1-fenyl-2-propanon Fenylaceton 2914 31 00 103-79-7
N-acetylantranilsyra 2-acetamidobensoesyra 2924 23 00 89-52-1
Alfa-fenylacetoacetonitril 2926 90 95 4468-48-8
Isosafrol (cis + trans) 293291 00 120-58-1
3,4-metylendioxifenylpro- 1-(1,3-bensoedioxol-5- 2932 92 00 4676-39-5
pan-2-on yl)propan-2-on
Piperonal 2932 93 00 120-57-0
Safrol 2932 94 00 94-59-7
Efedrin 2939 41 00 299-42-3
Pseudoefedrin 2939 42 00 90-82-4
Norefedrin »>M2 29394400 € | 14838-15-4
Ergometrin 2939 61 00 60-79-7
Ergotamin 2939 62 00 113-15-5
Lysergsyra 2939 63 00 82-58-6

De stereoisomeriska formerna av de &mnen som fortecknas i denna kategori, under forutsittning
att de inte dr katin (°), om forekomst av siddana former dr mojlig.

Salterna av de dmnen som fortecknas i denna kategori, om forekomst av sddana salter &r mojlig
och under forutséttning att de inte ar katinsalter.

(") EGT L 290, 28.10.2002, s. 1.
(®» CAS-numret dr “the Cemical Abstract Service Registry Number”, vilket 4r en unik numerisk identifierare,
som ér specifik for varje &mne och dess struktur. CAS-numret ar specifikt for varje isomer och for varje salt
av varje isomer. Det dr underforstétt att CAS-numren for salterna av de &mnen som fortecknas ovan kommer

att skilja sig fran de angivna.
() Aven benamnt (+)-norpseudoefedrin, KN-nummer 2939 43 00, CAS-nummer 492-39-7.

KATEGORI 2
UNDERKATEGORI 2A

Amne

KN-bendmning
(om annan)

KN-nummer (')

CAS-nr (%)

Attiksyraanhydrid

291524 00

108-24-7

Salterna av de dmnen som fortecknas i denna kategori, nir sddana kan forekomma.
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UNDERKATEGORI 2B
Amne KN-benémning KN-nummer (") CAS-nr (%)
(om annan)

Fenylattiksyra 2916 34 00 103-82-2

Antranilsyra 2922 43 00 118-92-3

Piperidin 2933 3200 110-89-4

Kaliumpermanganat 2841 61 00 7722-64-7

Salterna av de dmnen som fortecknas i denna kategori, nir sddana kan forekomma.

() EGT L 290, 28.10.2002, s. 1.

(®>) CAS-numret (Chemical Abstracts Service Registry Number) dr en unik numerisk identifierare som &r
specifik for varje dmne och dess struktur. CAS-numret dr specifikt for varje isomer och for varje salt av
varje isomer. Det dr underforsttt att CAS-numren for salterna av de d&mnen som fdrtecknas ovan kommer
att skilja sig fran de angivna.

KATEGORI 3
Amne KN-bendmning KN-nummer (') CAS-nr (%)
(om annan)

Klorvitesyra, saltsyra Viteklorid 2806 10 00 7647-01-0

Svavelsyra 2807 00 10 7664-93-9

Toluen 2902 30 00 108-88-3

Etyleter Dietyleter 2909 11 00 60-29-7

Aceton 2914 11 00 67-64-1

Metyletylketon Butanon 2914 12 00 78-93-3

Salterna av de dmnen som fortecknas i denna kategori, om forekomst av sédana salter &r mojlig
och under forutsittning att de inte &r salter av saltsyra och svavelsyra.

() EGT L 290, 28.10.2002, s. 1.

(®» CAS-numret dr “the Cemical Abstract Service Registry Number”, vilket dr en unik numerisk identifierare,
som ér specifik for varje &mne och dess struktur. CAS-numret ar specifikt for varje isomer och for varje salt
av varje isomer. Det dr underforstatt att CAS-numren for salterna av de amnen som fortecknas ovan kommer
att skilja sig fran de angivna.
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BILAGA 11

Amne

Grénsvirde

Attiksyraanhydrid

Kaliumpermanganat

Antranilsyra och salter av antranilsyra
Fenylittiksyra och salter av fenylittiksyra

Piperidin och salter av piperidin

100 1
100 kg
1 kg
1 kg

0,5 kg
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1.

BILAGA 11

Mall for forsikran for enstaka transaktioner (kategori 1 eller 2)

KUNDFORSAKRAN OM SARSKILD ANVANDNING AV ETT FORTECKNAT AMNE | KATEGORI 1 ELLER 2
(enstaka transaktion)

Undertecknare nedan:

n

Tillstandsnr/ »" CTBGISITBIINGSIIT ..ottt bbb bbbttt
(stryk det som inte géller)

utfardat den ......oooeeiiiiec AV oLt

och giltigt tills vidare/till 0Ch MEA QBN ..ottt
(stryk det som inte géller)

har bestallt fran

féljande amne

BESKIIVNING: .ottt bbb bbb bbb
KN-NUMMET, oot KVantitet: ..o
Amnet kommer att anVANAAS BNDAIE LIl ...........ovviieeieeeeeeee ettt ettt

Jag/Vi forsakrar att ovanstéende amne inte kommer att aterférséljas eller pa annat sétt levereras till en annan kund annat &n
pa villkor att kunden gér en liknande forsakran om anvéandning, eller, for amnen i kategori 2, en férsakran for flera
transaktioner.

UNAerskrift: ..o Namnfortydligande: ..o
(med versaler)
TianstestalNING: .vovevee e DAatUM: o

>0 M2
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2. Mall for forsikran for flera transaktioner (kategori 2)

KUNDFORSAKRAN OM SARSKILD ANVANDNING AV ETT FORTECKNAT AMNE | KATEGORI 2
(flera transaktioner)

Undertecknare nedan:

N 4 OO OSSP SO PRSPPSO
AUTESS. .ottt L1111 L bbb bbb bbbttt
REGISITEIINGSNIL ..ttt b e 8 b £t bbbttt

UHFArdat den ....ocevvicecc e AV 1t

och giltigt tills vidare/till 0Ch MEA BN ... bbb
(stryk det som inte géller)

avser att bestélla fran

f6ljande &mne

BESKIIVNING: vttt Rt
KN-NUMMET: o KVANEBE ..o
Amnet kommer att anVANAES BNDATE LIl ..o ettt ettt
och motsvarar en mangd som normalt sett ar tillrAcklig fOr ..........cooviiieiiiii manader

(hégst 12 méanader)

Jag/Vi forsakrar att ovanstaende amne inte kommer att &terforséljas eller levereras till en annan kund annat &n pé villkor att
kunden gér en liknande forsakran om anvandning, eller en forsakran for enstaka transaktioner.

UNAErSKIft: oo Namnfortydligande: ...
(med versaler)

TjanstestallNiNg: .....viveeieccce DatUM: v




